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I. Basis of the report 

1 . This report has been drawn on the basis of (substitute sheets which have been furnished to the receiving Office in 
response to an invitation under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to 
the report since they do not contain amendments.): 

Description, pages: 

1 ,2,4-9 as originally filed 

3,3a-3b as received on 



20/04/1 998 with letter of 



15/04/1998 



Claims, No.: 
1-8 



as received on 



20/04/1 998 with letter of 



15/04/1998 



Drawings, sheets: 

1/6-6/6 as originally filed 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ the description, pages: 

□ the claims, Nos.: 

□ the drawings, sheets: 

3. □ This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been 

considered to go beyond the disclosure as filed (Rule 70.2(c)): 



4. Additional observations, if necessary: 



Form PCT/IPEA/409 (Boxes l-Vlli. Sheet 1 ) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY 
EXAMINATION REPORT 



International application No. PCT/SE97/00855 



V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial 
applicability; citations and explanations supporting such statement 

1. Statement 



Novelty (N) 


Yes: 


Claims 


1-8 




No: 


Claims 




Inventive step (IS) 


Yes: 


Claims 


1-8 




No: 


Claims 




Industrial applicability (IA) 


Yes: 


Claims 


1-8 




No: 


Claims 





2. Citations and explanations 
see separate sheet 

VII. Certain defects in the international application 

The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 
see separate sheet 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No. PCT/SE97/00855 

EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET 



Section V 

1 ) . The preamble of claim 1 contains the features known in combination from the 

closest prior art document, US-A-491 1716. A problem with the known device is 
that the biassing force necessary to keep the flap valve (28) in the closed position 
makes it necessary to overcome this force during speech, thus making speech 
strenuous. This problem is overcome by virtue of the magnetic closure 
arrangement specified in the characterising portion of claim 1 . 

2) . US-A-51 07828 discloses a tracheostoma closure device which includes a valve 

which is retained in the open position by a magnetic arrangement (21,22). This 
document does not, however, deal with the problem referred to in the previous 
paragraph. The subject-matter of claim 1 is thus new and involves an inventive 
step. 

3) . Claims 2 to 8 are directly or indirectly appendant to claim 1 and the subject-matter 

of these claims is thus similarly new and involves an inventive step. 

Section VII 

4) . Reference numerals are missing throughout the claims. 
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ing force will be considerably lower at greater air flow 
and thus also the flow resistance will be lower than in 
existing voice prostheses. 

It is known per se to provide a valve mechanism with 

5 a permanent magnet function. in order to maintain the valve 
mechanism in closed condition. Thus, there is disclosed in 
WO 93/11820 a cough valve having a valve flap which is kept 
in closed position against a seat by the force of a perma- 
nent magnet said force acting between the valve flap and 

10 the seat, in order to be opened at arising high overpres- 
sure in trachea such as at an attack of coughing. It is 
thus the question of a pure safety valve wherein the perma- 
nent magnet function is utilized for a completely other 
purpose than for overcoming the drawbacks connected with 

15 existing voice prostheses, which have been discussed above 
and which are not at all mentioned in WO 93/11820. 

As mentioned above tho growth of — Candida on the &eal^ 

ing surfaces of the voice prosthesis is the main reason ior 
the necessity of exchanging the voice prosthesis. Itxts 

20 well known that the Candida fungus affects si licop^rubber 
which is the material almost exclusively used voice 
prostheses, and above all at such places whiten are in con- 
tact with the mucous membranes in the tha^oat . When the mag- 
net function is utilized in order to/tlaintain the voice 

25 prosthesis in closed position as the voice prosthesis 
according to the present invenferion the portions sealing 
against each other in the v^lve mechanism can consist of or 
be coated with a hard c^rfdida resistant material, for exam- 
ple PVDE, polypropyl^fie or polyethylene, which, however, in 

30 existing , voice prostheses rather quickly would result in 

beginning leaj^^ge at beginning fatigue of the silicon rub- 
ber the elasticity of which produces the closing force, 
because^an increased compression force is required in order 
to s^al between two hard surfaces than between two soft 

35 # <ir£aceo . — A reduc e d compression force — cannot puoh av^ay foo d 
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US-A-5 107 828 discloses a stoma valve wherein a 
valve closure by magnetic attraction is held in an open 
position lifted from an associated valve seat. 
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£rrg — frrrrre — will b e — considerably lower at — gr e ater air' flow 
and thus also the flow resistance will be lower than^fn 
existing voice prostheses. y< 

It is known per se to provide a valve merchanism with 

5 a permanent magnet function in order to m^riritain the valve 
mechanism in closed condition. Thus , t>Kere is disclosed in 
WO 93/11820 a cough valve having a/valve flap which is kept 
in closed position against a s^-cit by the force of a. perma- 
nent magnet said force act^rfg between the valve flap and 

10 the seat, in order to b^opened at arising high overpres- 
sure in trachea suck'as at an attack of coughing. It is 
thus the question of a pure safety valve wherein the perma- 
nent magnet/function is utilized for a completely other 
purpose^nan for overcoming the drawbacks connected with 

15 exis£"*Lng voice prostheses, which have been discussed above 

afftd which ar e not — a£ — all m e ntion e d in WO 03/11020. ' 

As mentioned above the growth of Candida on the seal- 
ing surfaces of the voice prosthesis is the main reason for 
the necessity of exchanging the voice prosthesis. It is 

20 well Known that the Candida fungus affects silicon rubber 
which is the material almost exclusively used in voice 
prostheses, and above all at such places which are in con- 
tact with the mucous membranes in the throat . When the mag- 
net function is utilized in order to maintain the voice 

25 prosthesis in closed position as in the voice prosthesis 
according to the present invention the portions sealing 
against each other in the valve mechanism can consist of or 
be coated with a hard Candida resistant material, for exam- 
ple PVDE, polypropylene or polyethylene, which, however, in 

30 existing voice prostheses rather quickly would result in 

beginning leakage at beginning fatigue of the silicon rub- 
ber the elasticity of which produces the closing force, 
becaure an increased compression force is required in order 
to seal between two hard surfaces than between two soft 

35 surfaces. A reduced compression force cannot push away food 
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CLAIMS 

1. Voice prosthesis to be mounted in a fistula between 
trachea and esophagus, comprising <a spool -shaped element having 
a through passage and a one-way valve controlling the connection 
through said passage and including a valve closure and a valve 
seat having sealing surfaces to be pressed against each other, 
said valve closure normally seating against said valve seat at 
said sealing surfaces, characterized by means providing a magnet 
force acting" between the sealing surfaces to keep said surfaces 
pressed against each other in the closed position of the valve, 
said means comprising a magnet on one of the valve closure or 
the valve seat, and a magnet or a magnetically attractable 
material on the other of the valve closure and the valve seat . 

2. Voice prosthesis according to claim 1, 
characterized in that the magnet or each magnet, respectively, 
comprises a permanent magnet . 

3. Voice prosthesis according to claim 1, 
characterized in that the magnet or each magnet, respectively, 
comprises an electromagnet. 

4. Voice prosthesis according to any of claims 1 to 3 , 
characterized in that the magnet or the magnets, respectively, 
are attached by gluing. 

5. Voice prosthesis according to any of claims 1 to 3 , 
characterized in that the magnet or the magnets, respectively, 
are attached by moulding. 

6. Voice prosthesis according to any of claims 1 to 5, 
characterized in that the magnet or the magnets, respectively, 
are coated with a surface layer of corrosion resistant material. 
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7. Voice prosthesis according to any of claims 1 to 6 , 
characterized in that the sealing surfaces of the valve closure 
and the valve seat consist of a Candida resistant material. 

8. Voice prosthesis according to claim 7, 
characterized in that the Candida resistant material forming the 
sealing surface of the valve seat is extended axially on at 
least one side of the seat as a lining in the passage through 
the spool -shaped element. 
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The undersigned requests that the present 
International application be processed 
according to the Patent Cooperation Treaty. 



For receiving Office use only 



PCT/SE 97 / 0 0 8 55 



International Application No. 



2 6 -05- 1997 



International Filing Date 



The Swedish Patent Office 
,PCT International Applies-.! on 

Name of receiving Urhce and "H i international AprflnAtiorT 



Applicant's or agent's file reference — - 7& 
(if desired) (12 characters maximum) W 1113-059 |^fij 



Box No. I TITLE OF INVENTION 

VOICE PROSTHESIS 



Box No. II APPLICANT 



Name and address: (Family name followed by given name, for a legal ^ t ^M 0 J^^^^^L 
TteaMresi ;mus include postal code and name of country. The country of the address wA&f* « 
^fthTap^f's State (i.e. country) of residence if no State of residence is indicated below.) 



ATOS MEDICAL AB 
P.O. Box 18 3 
S-242 22 HORBY 
Sweden 



[ [ This person is also inventor. 



Telephone No. 



Facsimile No. 



Teleprinter No. 



State (i.e. country) of nationality: 

Sweden 


State (ie. country) of re 

Sweden 


sidence: 




Box No. Ill FURTHER APPLICANT(S) AND/OR (FURTHER) INVENTOR(S) 





Name and address" (Family name followed by given name;jor a legai emity.jwt w *iu* um«™.w». 
^aaafeimul?M ^ emmtry of the aaa^ ^t^m this 

to (i.e. country) of residence if no State of residence is indicated below.) 

PERSSON Jan-Ove 
Bjorkgatan 45 
S-243 34 HOOR 
Sweden 



This person is: 

| | applicant only 

| x | applicant and inventor 

□ inventor only (If this check-box 
is marked do not fill in below.) 



State (i.e. country) of nationality: 

Sweden 



State (Le. country) of residence: 

Sweden 



This person is applicant 
for the purposes of: 



□ all designated f~"H all designated States except 
States I I the United States of Amenca 



rTn the United States I I the States indicated in 
I A I of America only I I the Supplemental Box 



| | Further applicants and/or (further) inventors are indicated on a continuation sheet 



Box No. IV AGENT OR COMMON REPRESENTATIVE; OR ADDRESS FOR CORRESPONDENCE 



The person identified below i j h ePi hy /has been appointed to act on behalf 
of the applicants) before the competent International Authorities as. 



x] agent | | common representative 



Name and 



addres s: ^^^l%^ S ^^PAt^^ 



Telephone No. 
+46/40/75745 



Facsimile No. 

+46/40/23 78 97 



STROM & GULLIKSSON AB 

Any of STROM Tore, GULLIKSSON Jonas and 
PETRI Stellan 
P.O. Box 4188 
S-203 13 MALMO 

Sweden 

Mark this check-box where no agent or common representative is/has been appointed and the space above is used 

indicate a special address to which corresponde y fhnnlrl srnf 
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Box No.V DESIGNATION OF STATES 



The following designations are hereby made under Rule 4.9(a) (mark the applicable check-boxes: at least one must be marked): 



AP 



EA 



EP 



Regional Patent 

ARIPO Patent: RE Kenya, LS Lesotho, MW Malawi. SD Sudan, SZ Swaziland, UG Uganda, and any other State which 
is a Contracting State of the Harare Protocol and of the PCT 

Eurasian Patent: AM Armenia, AZ Azerbaijan, BY Belarus, KG Kyrgyzstan, KZ Kazakstan, MD Republic of 
Moldova. RU Russian Federation, TJ Tajikistan, TM Turkmenistan, and any other State which is a Contracting btate 
of the Eurasian Patent Convention and of the PCT 

European Patent: AT Austria. BE Belgium, CH and LI Switzerland and Liechtenstein, DE Germany, DK Denmark, 
ES Spain FI Finland, FR France, GB United Kingdom, GR Greece, IE Ireland, IT Italy, LU Luxembourg, MC Monaco, 
NL Netherlands, PT Portugal, SE Sweden, and any other State which is a Contracting State of the European Patent 
Convention and of the PCT 

OAPI Patent: BF Burkina Faso, BJ Benin, CF Central African Republic, CG Congo, CI Cote d'lvoire, CM Cameroon, 
GA Gabon GN Guinea, ML Mali, MR Mauritania, NE Niger, SN Senegal, TD Chad, TG Togo, and any other State 
which is a member State of OAPI and a Contracting State of the PCT (if other kind of protection or treatment desired, specify 

on dotted line) 

National Patent (if other kind of protection or treatment desired, specify on dotted line): 
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Armenia 
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Australia 
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Barbados 

Bulgaria 

Brazil 

Belarus 
Canada 

ind LI Switzerland and Liechtenstein 

China 

Cuba 

Czech Republic 

Germany 

Denmark 

Estonia 

Spain 

Finland 

United Kingdom 

Georgia 

Hungary 

Israel 

Iceland 

Japan 

Kenya 

Kyrgyzstan 

Democratic People's Republic of Korea 
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LU Luxembourg 

LV Latvia 

MD Republic of Moldova 

MG Madagascar 

MK The former Yugoslav Republic of Macedonia 

MN Mongolia 

MW Malawi 

MX Mexico 

NO Norway 

NZ New Zealand 

PL Poland 

PT Portugal 

RO Romania 

RU Russian Federation 

SD Sudan 
SE Sweden 
SG Singapore 

SI Slovenia 

SK Slovakia 

TJ Tajikistan 

TM Turkmenistan 

TR Turkey 

TT Trinidad and Tobago 

UA Ukraine 

UG Uganda 

US United States of America 



UZ 
VN 



Uzbekistan 
Viet Nam . 



Republic of Korea 

Kazakstan 

Saint Lucia 
Sri Lanka 
Liberia 

Lesotho 

Lithuania 



Check-boxes reserved for designating States (for the purposes of 
a national patent) which have become party to the PCT after 
issuance of this sheet: 

□ 

o 

□ 

_ □ 

In addition to the designation, made above, the applicant also makes under Rule 4.9(b) all desi gnations which would be pennitt ed 

^T^I^^L^^S^ d esignations are subject to confirmation and that any designatio n which is not confirmed 
Soetc'pfrSoToflS SSmSX pno^date is to be'regarded as withdrawn by the applicant at the «p^o„oftha^ 
^<£&Lm of a designation consixs of 0* filing of a note sptcifying Jes.gnrton art Uu pay*** of *. des,gnaaon a* confine 

fees. Confirmation must reach the receiving Office within the 15- month time limit.) ^ 

' " 1 See Notes to the request for 
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Box No. VI PRIORITY CLAIM 



Further priority claims are indicated in the Supplemental Box | | 



The priority of the following earlier application(s) is hereby claimed: 



Country 

(in which, or for which, [he 
application was filed) 



Filing Date 

(dcv'month/vear) 



Application No. 



Office of filing 
(only for regional or 
international application) 



item (1) 

Sweden 



24.05.96 



9601995-5 



item (2) 



item (3) 



Mark the following check-box if the certified copy of the earlier application is to be issued by the Office which for the purposes of the present international 
application is the receiving Office fa fee may be required): 

SThe receiving Office is hereby requested to prepare and transmit to the International 
Bureau a certified copy of the earlier application(s) identified above as item(s) : ( 1 ) 



Box No. VII INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY 



Choice of International Searching Authority (ISA) (If two or more International Searching Authorities 

are competent to cany out the international search, indicate the Authority chosen; the two-letter code may be used): lb A / 

Earlier search Fill in where a search (international, international-type or other) by the International Searching Authority has already been carried 
out or requested and the A uthoriry is now requested to base the international search, to the extent possible, on the results of that earlier search. Identify 
such search or request either by reference to the relevant application (or the translation thereof) or by reference to the search request: 
Country (or regional Office): Date (day/ month/year): Number: 



Box No. VIII CHECK LIST 



This international application contains 
the following number of sheets: 



1. request 
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sheets y/ 


2. description 


9 


sheets \/ 


3. claims 
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sheets v/ 


4. abstract 


1 


sheets l/ 


5. drawings 


5 


sheets i/ 


Total : 


20 


sheets 



1. 



This international application is accompanied by the item(s) marked below: 

| x | fee calculation sheet 

seps 

deposited microorganisms 



□ separate signed 
power of attorney 

? j 1 c0 Py °f f enera l 

I | power of attorney 

3 I 1 statement explaining 

" | I lack of signature 

± I 1 priority documents) 

4 - I I identified in Box t\o. VI 

as item(s): 



* | j separate indications concerning 

°* I J deposited microorganisms 

- r~ I nucleotide and/or amino acid 
I 1 sequence listing (diskette) 

8. |x | other (specify): 

Official Action 



Figure No. 



of the drawings (if any) should accompany the abstract when it is published. 



Box No. EX SIGNATURE OF APPLICANT OR AGENT 



Sext to each signa ture, i ndicate the name of the person signing and the capacity in which the person signs (if such capacity is not obvious from reading the request), 

Malmo, (Sweden May 23, 199 7 
STROM & GULLIKSSON AB 



Tore Strom 



l. Date of actual receipt of the purported 2 6 "05" 1997 
international application: 


2. Drawings: 
^{>^j\eceived: 

| | not received: 


3. Corrected date of actual receipt due to later but 
timely received papers or drawings completing 
the purported international application: 


4. Date of timely receipt of the required 
corrections under PCT Article 1 1(2): 


5. International Searching Authority T q* , 

specified by the applicant: / Q£_ 


6. f - 1 Transmittal of search copy delayed 
I_J until search fee is paid 



Date of receipt of the record copy 
by the International Bureau: 



For International Bureau use only 



17 JUNE 1997 
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ROSTVENTIL 



5 Uppfinningen avser en rostventil for anbringning i en 

fistel mellan trachea och esofagus, innefattande en spol- 
formad kropp med en genomgliende passage och en forbindelsen 
genom denna passage reglerande ventilmekanism med mot var- 
andra anpressbara tatningsytor . 

10 Nar en person efter sjukliga forandringar i halsen 

fatt struphuvudet bortopererat , sys trachea fast vid en 
oppning i halsen ( tracheostoma) . Efter operationen har 
personen forlorat sin talformaga, och for att aterskapa 
mojligheten att tala tillampar man sedan flera lir en metod, 

15 som gar ut pa att i en fistel, dvs en genomgang, mellan 

trachea och esofagus anordna en rostventil av ovan angivet 
slag. Vid tal ockluderas tracheostomat genom att detta 
avtatas antingen genom att patienten satter fingrarna mot 
tracheostomat eller genom att tracheostomat stanges av en i 

20 anslutning till detsamma anordnad stomaventil och utand- 
ningsluften darefter pressas fr&n lungorna genom rostven- 
tilen in i esofagus, dar slemhinnorna i svalget sattes i 
vibration och tal darigenom f rambringas . Olika rostventiler 
finns beskrivna i US-A-4 911 716, US-A-4 435 853, 

25 US-A-4 820 304 och DD-A1-275 183. Rostventilen ar medelst 
tvS flansar p& den spolformade kroppen eller medelst en 
flans och band fixerad i fisteln. Den spolformade kroppen 
kan vara cylindrisk eller oval, och den ar f oretradesvis 
utford av silikongummi . Gemensamt for alia forekommande 

30 rostventiler ar, att de har en backventilf unktion, inne- 
barande att ventilmekanismen normalt ar stangd men oppnar, 
nar luft pressas fran trachea via ventilen till esofagus. 
Ventilmekanismen hAlles darvid i stangt lage genom en 
fjaderkraft, som i de fiesta fall uppratth&lles genom elas- 

35 ticitet hos det material, varav rostventilen ar utford. 



CONFIRMATION 
COPY 



970S22 W:\1113-0S9.DCX. 




2 




PCT/SE 9 7 / 00 8 55 
2 6 -05- 7997 



Efter insattningen i fisteln har forekommande rost- 
ventiler en initialt acceptabel funktion, men de har en 
oacceptabelt kort livslangd varierande mellan en vecka och 
upp till tva ar. Det finns tva orsaker till denna korta 
1 ivslangd , naml igen 



t ilmekanismens tatningsytor , vilket fororsakar 
lackage vid intag av dryck och ar den framsta orsaken 
till utbyte av rostventilen. 

2. Utmattning av f j aderelementet (materialet i 
rostventilen), vilket medfor att ventilen i normal- 
laget stir delvis oppen med lackage genom rostventi- 
len som foljd. 



Till dessa olagenheter kommer en ytterligare olagen- 
het, som bestar i att den f jaderkraft, som skall h&lla ven- 
tilmekanismen stangd i normallaget, okar ju mer ventilme- 
kanismen oppnar, varigenom ett kraftigt okat luftmotstdnd 
erhalles vid okat luftflode, med pAfoljd att patienten 
hindras fran att astadkomma ett mera kraftfullt tal eller i 
vart fall inte kan Astadkomma detta utan stor anstrangning, 
vilket gor talandet arbetssamt. 

Andamilet med foreliggande uppfinning ar att undan- 
roja de ovan relaterade olagenhetema, och i detta syfte 
har rostventilen av det inledningsvis angivna slaget erhal- 
lit kannetecknen enligt patentkravet 1. 

Vid forefintliga rostventiler oppnar ventilmekanismen 
relativt snabbt och vid f oretradesvis l&gt tryck, nar luft 
med stomat tillstangt pressas mot ventilmekanismen. Nar 
sedan luftflodet okas vid tal, okas f lodesmotst £ndet 
snabbt, sasom namndes ovan. Vid en rostventil, som ar 
anordnad enligt foreliggande uppfinning kravs vid tal 
inledningsvis ett n&got hogre tryck, men nar ventilmeka- 
nismen val har oppnat, blir stangningskraf ten radikalt 
mindre vid storre luftflode och darmed ocksd flodesmot- 
stindet mindre an i befintliga rostventiler. 



1. Belaggning med svampvaxt, Candida, pa ven- 
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Att anordna en ventilmekanism med permanentmagnet - 
funktion for att halla vent ilmekanismen i stangt tillstand 
ar i och for sig kant, och salunda visas i WO 93/11820 en 
hostventil med en ventilklaff, vilken halles i stangt lage 
5 mot ett sate av en permanentmagnetkraf t , som verkar mellan 
ventilklaf f en och satet, for att oppnas vid uppstaende hogt 
overtryck i trachea, sasom vid en host attack. Det ar 
salunda fr&ga om en ren sakerhetsventil , i vilken perma- 
nent magne t f unk t ibnen utnyttjas for ett helt annat andamal 

10 an for att undanroja de vid forekommande rostventiler fore- 
liggande olagenheterna, som det redogjorts for ovan och som 
over huvud taget inte berores i WO 93/11820. 

Som namndes ovan, ar candidatillvaxten pa rostven- 
tilens tatningsytor den framsta orsaken till att rostven- 

15 tilen maste bytas ut . Det ar val kant att candidasvampen 
angriper silikongummi , som ar det i rostventiler nastan 
uteslutande anvanda materialet, och framfor allt pa sadana 
stallen som ar i kontakt med slemhinnorna i svalget . Nar 
man, sasom vid rostventilen enligt foreliggande uppfinning, 

20 utnyttjar magnetf unktionen for att halla rostventilen i 
stangt lage, kan ventilmekanismens mot varandra tatande 
partier bestci av eller vara belagda med ett h&rt 
candidaresistent material, t ex PVDF, polypropen eller 
polyeten, vilket daremot vid forekommande rostventiler 

25 skulle leda till att dessa ratt snart skulle borja att 
lacka vid begynnande utmattning av silikongummit , genom 
vars elasticitet stangningskraf ten erhalles, eftersom det 
kravs storre anpressningskraf t for att tata mellan tvS 
harda ytor an mellan tva mjuka. En forsvagad anpressnings- 

30 kraft former inte trycka bort pa tatningsytorna eventuellt 
kvarsittande matrester, sA att det aven av denna anledning 
kan uppsta lackage i rostventilen. Genom uppfinningen ska- 
pas salunda en ny mojlighet att komma ifr&n problemet med 
candidatillvaxt i rostventiler. 
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Uppfinningen skall beskrivas narmare i det foljande 
med hanvisning till bifogade ritningar, pa vilka FIG 1-9 i 
axialsektionsvy visar olika utforanden av rostventilen 
enligt uppfinningen . 

I utforandet enligt FIG 1 innefattar rostventilen en 
spolformad kropp 10, som kan vara utford av silikongummi 
eller annat elastiskt, vavnadsvanligt material och som bil- 
dar en axiell genomgaende passage 11. Den spolformade krop- 
pen har i ena anden, den distala anden, en utvandig flans 
12, som ar avsedd att anligga mot insidan av esofagus, och 
i andra anden, den proximala anden, en utvandig flans 13, 
som ar avsedd att anligga mot insidan av trachea. Denna 
senare flans kan vara ersatt med band for fixering av 
rostventilen med flansen 12 ansatt mot insidan av esofagus. 
Den spolformade kroppen kan vara cirkular eller oval i 
tvarsektion. I passagen 11 ar anordnat ett stelt foder 14 
av ett candidaresistent material, som bildar ett ringfor- 
migt ventilsate 15 och en skold 16, som stracker sig ut 
fran satet i den distala anden av passagen 11, dar flansen 
12 ar belagen. Medelst en led 17 i form av ett bo j element 
ar en ventilklaff 18 ledbart forbunden med den spolformade 
kroppen, varvid denna och ventilklaff en samt det mellan 
dessa som ett liv anordnade bojelementet ar utforda i ett 
stycke av ett och samma material. Bojelementet kan vara 
avsevart tunnare i foreliggande fall an vid motsvarande 
kanda utforanden av en rostventil av den typ, som ar visad 
i FIG 1, for minimering av f lodesmotst lindet i rostventilen. 
Ventilklaff en ar pa sin mot satet ansattbara yta forsedd 
med en platta 19 av ett candidaresistent material eller ar 
overdragen med sadant material . 

En permanentmagnet 2 0 ar anordnad i ventilklaff en och 
ar forbunden med denna genom limning eller genom ingjutning 
i materialet vid f ormsprutningen av ventilklaff en . Satet 15 
skall vara av ett magnetiskt attraherbart material, sa att 
ventilklaff en av magnetkraft normalt holies i stangt lage i 
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tat anliggning mot satet men kan lyftas momentant fran 
satet av ett overtryck i trachea under overvinnande av mag- 
netkraften. Fodret 14 eller atminstone den del darav som 
bildar satet 15 bestir lampligen av magnetiskt rostfritt 
stil. I en modifikation av det visade utforandet ar 
magneten eller flera magneter anordnade i satet 15 och ar 
plattan 19 av ett magnetiskt attraherbart material, exem- 
pelvis magnetiskt rostfritt stal. Skolden 16 tjanar till 
att skydda ventilmekanismen mot candidaangrepp . For att 
permanentmagneten 2 0 skall skyddas mot korrosion kan den 
vara overdragen med ett korrosionsskyddande material. 

FIG 2 visar en modifikation av utforandet i FIG 3, 
vid vilket satet utgores av en platt ring 21. Har visas 
bide ventilklaf f en 18 och satesringen 21 vara forsedd med 
permanentmagnet 20 resp 20'. Alternativt kan enbart 
antingen plattan 19 pa ventilklaf fen eller satesringen 21 
vara forsedd med magnet och satesringen resp plattan vara 
utford av ett magnetiskt attraherbart material. 

Det utforande som ar visat i FIG 3, ar i princip 
utfort pa samma satt som utforandet i FIG 1, men ventil- 
klaffen 18 har ersatts med ett ventilelement i form av en 
kula 22, som uppbares av ett band 23, som ar utfort i ett 
stycke med flansen 12 och som medger lyftning av kulan 22 
fran satet 15 under elastisk ef tergivning . Kulan 22 ar for- 
sedd med en eller flera permanentmagneter 2 0 for att genom 
magnetkraft hillas i anliggning mot satet 15, som bestir av 
ett magnetiskt attraherbart material. Alternativt kan kulan 
2 2 som helhet vara utford som en permanentmagnet eller kan 
en eller flera permanentmagneter vara anordnade i satet for 
att attrahera den i si fall av magnetiskt attraherbart 
material i sin helhet utforda kulan 22. 

Utforandet i FIG 4 ar nigot annorlunda an det tidi- 
gare beskrivna utforandet, eftersom ventilmekanismen ar av 
typ "anknabb". Den bildas av en slitsad forlangning 10' av 
den spolformade kroppen 10, som skjuter ut frin flansen 12. 
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Slitsen ar betecknad med 24 och begransas av ytor, som har 
en belaggning 25 av candidaresistent material. De genom 
slitsningen bildade bada halvorna av f orlangningen 10' 
attraheras mot varandra av tva pa var sin av dessa delar 
5 anordnade permanentmagneter 20, for att slitsen, dvs ven- 
tilmekanismen, skall hallas stangd. Vid overtryck i tra- 
chea, som verkar i passagen 11, overvinnes magnetkraf ten 
och oppnas slitsen 24 under elastisk citskiljning av for- 
langningens 10' bada halvor, sa att forbindelse genom pas- 

10 sagen 11 upprattas . I stallet for att bada halvorna av 

f orlangningen 10' ar forsedda med magnet, kan-enbart den 
ena ha en magnet och den andra ha en darmed samverkande 
kuts av magnetiskt attraherbart material. 

I utforandet enligt FIG 5 bildar fodret 14 av candi- 

15 daresistent material i passagen 11 satet 15, som ar utfor- 
• mat med radiella armar 26, som uppbar en styrning 27 for 
ett skaft 28 pi en tallriksventil 29, vilken samverkar med 
satet 15. Ventiltallriken 29 ar forsedd med en eller flera 
permanentmagneter 20, och for samverkan med magneten resp 

20 magneterna ar styrningen 2 7 delvis utford av magnetiskt 

attraherbart material 30, s& att ventiltallriken 29 genom 
magnetkraf t halles i anliggning mot satet 15. Vid overtryck 
i passagen 11, vilket- verkar mot ventiltallriken 29, lyftes 
denna frim satet 15 under overvinnande av magnetkraf ten, sa 

25 att forbindelse upprattas genom passagen 11. I en modifika- 
tion av detta utforande ar styrningen forsedd med 
permanentmagnet och ventiltallriken forsedd med eller 
utford av magnetiskt attraherbart material. Tallriksven- 
tilen ar lampligen i sin helhet utford av ett candida- 

30 resistent material. 

FIG 6 visar ett utforande i enlighet med FIG 1, vid 
vilket permanentmagneten emellertid ar ersatt med en elekt- 
romagnet. Darvid ar en tr&dlindning 31 inbaddad i fodret 14 
och har anslutningstr&dar 32 for forbindning av lindningen 

35 med en elektrisk stromkalla. Fodret och darmed satet skall 
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i detta fall besta av magnetiserbart material for att mag- 
netiseras vid stromgenomgang och darvid attrahera den av 
magnetiskt attraherbart material bestiieride plattan 19 pa 
vent ilklaf fen 18 . 

I FIG 7 visas det for narvarande foredragna utforan- 
det av rostventilen enligt uppf inningen, vilket liksom 
utforandet i FIG 2 ar en modifikation av utforandet i FIG 
1. I detta utforande innef attar rostventilen en spolformad 
kropp 10 av silikongummi med en distal utvandig flans 12 
och en proximal utvandig flans 13, varvid den sistnamnda 
flansen visas vara utformad med en "svans" eller stropp 33 
(f ragmentariskt visad) av lamplig langd, vilken kan anvan- 
das vid hanteringen av rostventilen, nar den skall sattas 
in i eller tagas ut frlin fisteln, och aven kan tjana som 
forankringsorgan for forankring av rostventilen p& ett 
insattningsinstrument . Den spolformade kroppen ar i detta 
utforande utformad med en snedfasad forlangning 3 4 i den 
distala anden . Nar rostventilen ar pa plats i fisteln, 
stracker sig detta parti in i esofagus och hindrar vatska 
och foda, som passerar ned genom esofagus, frJin att komma 
in i passagen 11 i den spolformade kroppen och fr&n att 
stora rostventilens funktion. I passagen ar insatt ett 
foder 14 av ett candidaresistent och magnetiskt attraher- 
bart material, exempelvis magnetiskt rostfritt stlil, och 
detta foder bildar i den distala anden rostventilens ring- 
formiga sate 15. Fodret kan vara fast genom vulkning eller 
klistring i den spolformade kroppen. 

Rostventilens ventilklaff 18, som samverkar med satet 
15, bestir av h&rdplast och ar utformad med en kavitet 35, 
i vilken en permanentmagnet 2 0 ar inlagd och kvarhalles 
dari medelst ett over densamma lagt limskikt 3 6 i kavite- 
ten. Ventilklaff en 18 ar ledbart forbunden med den spolfor- 
made kroppen 10 medelst ett parti 37, som ar formsprutat i 
ett stycke med den spolformade kroppen i en annan kavitet 
3 8 i ventilklaff en 18 och med ett som led anordnat liv 17 
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ansluter sig till kroppen 10 i ovrigt, varvid en tapp 3 9 pa 
ventilklaf f en ar omsluten av partiet 37 for fastlasning av 
detta parti pa vent ilklaf fen . 

I detta utforande kan fodret vara utfort av plast och 
i den distala anden ha en dari ingjuten eller inklistrad 
permanentmagnet, som magneten 20 pa ventilklaf fen samverkar 
med. Darigenom undvikes risken for att fodret med tiden 
skall uppmagnetiseras av magneten 20, varigenom den magne- 
tiska f asthallningen av ventilklaf fen i stangt lage kan bli 
okontrollerat stor och krava alltfor stort oppningstryck . 

I utforandet enligt FIG 8 ar ventilklaf fen 18, som 
bestar av hardplast med dari ingjuten magnet 20, medelst en 
ledtapp 41 forbunden med en gangledshalva 42 av hardplast, 
vilken genom vulkning ar fast vid den spolformade kroppen 
och halles i anliggning mot utsidan av fodret 14, som kan 
besta av ett magnetiskt attraherbart material, exempelvis 
rostfritt stal, eller vara av plast med inbyggd permanent - 
magnet for samverkan med magneten 20. 

I FIG 9 ar gangledshalvan 42 utford som en integrerad 
del av en ring 43 av hardplast, vilken bildar satet 15 och 
genom vulkning ar fast i den spolformade kroppen 10 och ar 
i anliggning mot det i denna insatta fodret 14, vilket 
ocksa i detta fall kan utgoras av rostfritt stal eller 
plast med inbyggd permanentmagnet for att i samverkan med 
den i ventilklaf fen ingjutna magneten 20 h&lla ventilklaf - 
fen mot satet 15. Den spolformade kroppen har i detta fall 
en snedfasad forlangning 34 med en dari ingjuten permanent- 
magnet 44, vilken har sadan polaritet i forh&llande till 
magneten 20, att den repellerar denna och darmed klaffen, 
sa att denna inte kan bli st&ende i oppet lage. 

Fodret 14 kan i de olika utforandena av rostventilen 
enligt uppfinningen vara infast i den spolformade kroppen 
10 genom vulkning eller klistring men det ar ocksa mojligt 
att som alternativ eller komplement anordna mekanisk 
infastning genom att fodret sk jutes in i passagen 11 och 
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under elastisk eftergivning hos den spolformade kroppen 
snapper till formingrepp med denna vid ansatser pa fodrets 
utsida och inuti passagen. 

I stallet for att fodret ar utfort av rostfritt stal 
5 i utforandena enligt FIG 1 och 3 samt 7-9 kan det vara 

utfort av hardplast med en eller flera dari ingjutna perma- 
nentmagneter for samverkan med magneten i ventilklaf f en . 
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PATENTKRAV 

1. Rostventil for anbringning i en fistel mellan 
trachea och esofagus, innefattande en spolformad kropp med 

5 en genomgaende passage och en forbindelse genom denna pas- 
sage reglerande ventilmekanism med mot varandra anpressbara 
tatningsytor , kannetecknad av medel for utovning av en mel- 
lan tatningsytorna verkande magnetkraft for att hdlla tat- 
ningsytorna anpressade mot varandra i vent ilmekani smens 
10 stangda lage . 

2. Rostventil enligt krav 1, kannetecknad av att 

namnda medel innefattar en magnet pa den ena av tva rela- 
tivt varandra rorliga element, sotn ar anordnade med de 
15 namnda tatningsytorna, och en magnet eller ett magnet iskt 
attraherbart material pli det andra elementet. 

3. Rostventil enligt krav 2, kannetecknad av att mag- 
neten resp. vardera magneten utgores av en permanentmagnet . 

20 

4. Rostventil enligt krav 2, kannetecknad av att mag- 
neten resp. vardera magneten utgores av en elektromagnet . 

5. Rostventil enligt n&got av krav 2-4, 

25 kannetecknad av att magneten resp magneterna ar pafasta 
genom 1 imning . 

6. Rostventil enligt n&got av krav 2-4, 
kannetecknad av att magneten resp. magneterna ar fastsatta 

30 genom ing j utning . 

7. Rostventil enligt n&got av krav 2-6, 
kannetecknad av att magneten resp. magneterna ar belagda 
med ett ytskikt av korrosionsskyddande material. 

35 
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8. Rostventil enligt nagot av krav 1- 7, 
kannetecknad av att atminstone n&gon av tatningsytorna 
utgores av ett candidaresistent material . 

9. Rostventil enligt krav 8, kannetecknad av att det 

candidaresistenta materialet bildar den ena tatningsytan i 
form av ett ventilsate och ar utdraget axiellt pa atmins- 
tone ena sidan om satet som foder i passagen genom den 
spol f ormade kroppen . 



970522 W:\1113-059.DOC 



PCT/SE 97 / 0 0 855 
2 6 -OF- igg? 



12 



SAMMANDRAG 

En rostventil for anbringning i en fistel mellan tra- 
chea och esofagus innef attar en spolformad kropp (10) med 
en genomgaende passage (11) och en forbindelsen genom denna 
passage reglerande ventilmekanism (15, 18) med mot varandra 
anpressbara tatningsytor , varvid medel (2 0) ar anordnade 
for utovning av en mellan tatningsytorna verkande magnet - 
kraft for att halla tatningsytorna anpressade mot varandra 
i ventilmekanismens stangda lage . 
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